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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Ursofalk 250 mg/S ml peroralni suspenze
kyselina ursodeoxycholova

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému 1ékafi, lékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

R

Co je Ursofalk a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Ursofalk uZivat
Jak se Ursofalk uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ursofalk uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Ursofalk a k cemu se pouZiva

Ptipravek Ursofalk patii do skupiny lécivych pfipravkl urcenych k 1é€bé onemocnéni jater a
zluCovych cest. Lécivou latkou pripravku Ursofalk je kyselina ursodeoxycholova, pfirozené se
vyskytujici v malém mnozstvi v lidské zIuci.

Ursofalk se pouZiva

2.

k 1é¢be primarni biliarni cholangitidy (PBC), coz je stav, kdy dochazi k poskozeni Zlu¢ovych
cest v jatrech s naslednym hromadénim zluci. Tento stav mtize zplsobovat zjizveni jater
(cirhdzu jater). Jatra by neméla byt natolik poskozend, ze by neplnila svou funkci.

k rozpousténi cholesterolovych Zlucovych kamend, ne vétsich nez 15 mm, pii soucasné
zachované funkci zluéniku

k 1écbe onemocnéni jater pti cystické fibroze (nazyvané téz mukoviscidoza) u déti a
dospivajicich od 1 mésice do 18 let

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Ursofalk uZivat

Neuzivejte Ursofalk

jestlize jste alergicky(a) na kyselinu ursodeoxycholovou, jiné Zlu¢ové kyseliny nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku uvedenou v bodé 6

jestlize mate akutni zanét Zluéniku nebo zlucovych cest

jestlize nemate prichodné vyvodné Zlucové cesty

jestliZe trpite Castymi zachvaty zluénikové koliky (ki'eCovitymi bolestmi v horni ¢asti biicha)
jestlize Vam lékat sd¢lil, ze mate zvapenatélé zlucové kameny

jestlize mate porusenou stazitelnost (kontraktilitu) zlu¢niku

jestlize ma Vase dit¢€ biliarni atrézii (vrozené zizeni nebo nevyvinuti zlucovych cest)

s omezenym prutokem zluéi, dokonce i po chirurgickém zasahu



Pokud si nejste jisty(a), zeptejte se, prosim, svého 1ékate. To plati i v pfipadé, pokud jste mél(a)
podobné problémy v minulosti.

Upozornéni a opatieni
Lécba pripravkem Ursofalk musi probihat pod dohledem Iékare.

Jaterni funkce (enzymy) se kontroluji pravidelné kazdé 4 tydny béhem prvnich 3 mésicii 1écby, poté
v intervalech 3 mésice.

Pokud uzivéte ptipravek k rozpousténi zlu€ovych kamenti, mél by Vas lékat zhodnotit po 6-
10 mésicich ucinek 1écby pomoci rentgenového vysetieni.

Pokud jste zena a uzivate Ursofalk k rozpousténi zlu¢ovych kamenti, méla byste souc¢asné uzivat
ucinnou nehormonalni antikoncepci, protoze hormonalni antikoncepce mtize napoméahat vzniku
zluCovych kament.

Pokud uzivéte ptipravek k 1é¢bé PBC, ve vzacnych ptipadech se mohou na pocatku 1é¢by zhorsit
klinické ptiznaky onemocnéni, napt. svédéni. Pokud k tomuto dojde, sd€lte to svému Iékati, aby Vam
mohl snizit davku pripravku.

Informujte svého 1ékate ihned, pokud se u Vas objevi prijjem, protoze v tomto pripad€é musi byt
lécebna davka snizena nebo musi byt 1écba ukoncena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ursofalk
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Pii soucasné 1é¢bé pripravkem Ursofalk miiZe dojit ke sniZeni u¢inku nasledujicich lékii:

- cholestyramin, colestipol (uzivané ke sniZeni hladiny tukti v krvi) nebo antacida (uzivana ke
snizeni kyselosti zalude¢niho obsahu) obsahujici hydroxid hlinity nebo oxid hlinity.
Pokud je soucasna 1écba ptipravkem obsahujicim nékterou ze zminénych latek nutna, je treba,
aby byl dany pfipravek uzivan vzdy bud’ 2 hodiny pied, nebo 2 hodiny po podani ptipravku
Ursofalk.

- ciprofloxacin, dapson (antibiotika), nitrendipin (uzivany k 1é¢b& vysokého krevniho tlaku).
Pokud uzivate kterykoli z té€chto 1ékt1, informujte 1€kate, protoze je mozné, ze Vam lékat
upravi davkovani téchto 1éki.

Pii soucasné 1écbé pripravkem Ursofalk miiZe dojit k ovlivnéni ucinku nasledujicich 1éku:

- cyklosporin (snizuje aktivitu imunitniho systému). Pokud jste 1é¢en(a) soucasné timto
piipravkem, 1ékaf u Vas bude kontrolovat hladiny cyklosporinu v krvi a ptipadné upravi jeho
davkovani.

- rosuvastatin (k 1é¢b€ vysoké hladiny cholesterolu v krvi).

Pokud uzivate Ursofalk na rozpousténi Zlu¢ovych kameni, informujte svého Iékate v piipad€ uzivani
jakéhokoli pripravku s obsahem estrogenti nebo latek snizujicich hladinu cholesterolu v krvi, jako je
klofibrat. Tyto pfipravky mohou napomahat vzniku zlu¢ovych kament, coz je opacny efekt 1écby
ptipravkem Ursofalk.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Téhotenstvi

Nejsou k dispozici dostatecné udaje o uzivani ptipravku v t€hotenstvi. Pfipravek se ma v pribc¢hu
téhotenstvi uzivat pouze pokud je to nezbytn€ nutné; o 1é€bé vzdy rozhodne lékat.

Kojeni
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Hladiny kyseliny ursodeoxycholové v matetském mléce jsou velmi nizké a pravdépodobné se nedaji
o¢ekavat nezadouci ucinky u kojenych déti.

Plodnost
Studie na zvifatech neprokazaly vliv ptipravku na plodnost. Udaje o piisobeni piipravku na plodnost u
zen nejsou k dispozici.

Zeny v reprodukénim véku

Pokud jste v reprodukénim véku, porad’te se pted zahajenim 1écby piipravkem Ursofalk s 1ékatem,
protoze béhem 1éCby byste méla soucasné pouzivat spolehlivou antikoncepci. Doporucuji se
nehormonalni antikoncep¢ni opatfeni nebo peroralni (uzivana usty) antikoncepce s nizkym obsahem
estrogentl. Pokud uzivate Ursofalk na rozpousténi zlu¢ovych kamenil, méla byste pouzivat jen
nehormonalni antikoncepci, protoze peroralni hormonalni antikoncepce miize napomahat vzniku
zluCovych kament.

Pted zahajenim 1é¢by musi 1ékat vyloucit téhotenstvi.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek nema zadny nebo jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Ursofalk obsahuje sodik, kyselinu benzoovou a propylenglykol.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 11,39 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné odmérce

(5 ml).

Pti davkach do 10 ml (2 odmeérky) tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné
davce, to znamena, ze je v podstat¢ ,,bez sodiku®.

Pfi maximalni davce 35 ml (7 odmérek) tento ptipravek obsahuje 79,7 mg sodiku v jedné davce, coz
odpovida 4 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 7,5 mg kyseliny benzoové v jedné odmérce (5 ml).
Kyselina benzoova muze zesilit Zloutenku (zezloutnuti kiize a o¢i) u novorozenct (do 4 tydnii veku).

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 50 mg propylenglykolu v jedné odmérce (5 ml).

Pokud je Vase dit€¢ mladsi nez 4 tydny, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem, nez mu podate
tento 1éCivy pripravek, a to zejména pokud uziva jiné 1écivé piipravky, které obsahuji propylenglykol
nebo alkohol.

3. Jak se Ursofalk uziva

Ursofalk uzivejte vzdy pfesné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym
l1ékafem.

Postup pfi otevireni détského bezpec¢nostniho uzavéru:
Pred otevienim lahvicku vzdy protfepeijte.
Pro otevieni lahvicky siln¢ zatla¢te na uzaveér pii sou¢asném pootoceni doleva.

Léc¢ba primarni biliarni cholangitidy (chronicky zanét Zlu¢ovych cest)

Davkovani

Vzdy dodrzujte ddvkovani predepsané 1ékatem.

Béhem prvnich 3 mésicii se ptipravek uziva rozdélené v nékolika dil¢ich davkach denné. Pokud dojde
ke zlepsSeni jaternich funkci, pokracuje se uzivanim pripravku 1x denné vecer.

Télesna Odmeérka piipravku Ursofalk
hmotnost (kg)
prvni 3 mésice 1éCby nasledné
rano | vpoledne | vecer vecer
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(1x denn¢)
811 - 1/4 1/4 Vs
12-15 1/4 1/4 1/4 Ya
16 -19 1/2 - 172 1
20-23 1/4 12 12 1%
24 -27 172 12 12 1%
28 —31 1/4 12 1 1%
32-39 1/2 12 1 2
40— 47 1/2 1 1 2%
48 — 62 1 1 1 3
63 — 80 1 1 2 4
81-95 1 2 2 5
96 — 115 2 2 2 6
nad 115 2 2 3 7
Zpusob podani

Pripravek Ursofalk musi byt uzivan pravidelné.

Délka 1é¢by
U primarni biliarni cholangitidy neni délka 1écby piipravkem Ursofalk casové omezena.

Upozornéni

U pacientt s primarni bilidrni cholangitidou se mohou vzacné na pocatku 1écby zhorsit ptiznaky
onemocnéni, napiiklad svédéni. V takovém piipadé informujte 1€kate, ktery rozhodne o dal§im
postupu a miize Vam snizit denni davku piipravku Ursofalk a poté ji piipadné postupné€ zvySovat.

Rozpousténi cholesterolovych Zlu¢ovych kamenu
Davkovani

Vzdy dodrzujte davkovani predepsané lékarem.
Obvykla denni davka je 10 mg/kg télesné hmotnosti.

télesna hmotnost (kg) odmeérka* mnozstvi suspenze v ml
5-7 Va 1,25
8-12 Va 2,50

13-18 34 (= Y%+ %) 3,75

19 -25 1 5,00

26 - 35 1% 7,50

36 - 50 2 10,00

51-65 2% 12,50

66 - 80 3 15,00

81-100 4 20,00

nad 100 5 25,00

Zpusob podani

Ursofalk uzivejte vecer pted spanim. Pfipravek musi byt uzivan pravidelné.

Délka 1écby

Primérna doba potiebna k rozpusténi kamenti se pohybuje ptiblizné od 6 mésict do 2 let. Jestlize po
12 mésicich nedojde ke zmenseni Zlu¢ovych kament, je pokracovani v 16€bé neucelné.

V pribéhu 1écby ma 1ékar zhodnotit 1é¢ebny Gcinek kazdych 6 mésict a soucasné sledovat, zda
nedoslo ke zvapenaténi kameni. V takovém ptipadé musi byt 1écba ukoncena.
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Lécba onemocnéni jater pri cystické fibroze u déti a dospivajicich od 1 mésice do 18 let

Davkovani

Vzdy dodrzujte davkovani predepsané 1ékatem.

Doporucend denni davka je 20 mg na kg télesné hmotnosti rozdélend na 2-3 davky. Pokud je nutné,
lékat miize zvysit davku az na 30 mg na kg télesné hmotnosti na den.

Détem s télesnou hmotnosti do 10 kg maji byt jednotlivé davky podavany injekeni stiikackou, protoze
odmérkou neni mozné odmétit objem mensi nez 1,25 ml. PouZzijte jednorazovou 2ml injekéni
stiikacku s dilky po 0,1 ml. Jednorazova injek¢ni stiikacka neni soucasti baleni, ale lze ji koupit

v lékarnach.

Podavani pozadované davky injekcni sttikackou:
1. Pfed otevienim lahvicku ditkladné protiepte.
2. Nalijte malé mnozstvi suspenze do odmeérky.
3. Natahnéte do stfikacky o trochu vice suspenze, nez je pozadovana davka.
4. Poklepejte prsty na stiikacku tak, aby doSlo k odstranéni bublinek vzduchu z obsazené
suspenze.
Zkontrolujte spravny objem suspenze ve stiikacce, pokud je tieba, mnozstvi upravte.
6. Opatrné vstiiknéte obsah stiikacky do ust ditéte.

W

Nevkladejte stiikacku do lahvic¢ky. Nevracejte nepouzitou suspenzi ze stiikacky nebo odmeérky zpét do
lahvicky.

Déti s télesnou hmotnosti do 10 kg: doporucena davka je 20 mg kyseliny
ursodeoxycholové/kg/den
Odmérny prosti‘edek: jednorazova injekéni strikacka

Télesna hmotnost Ursofalk (ml)

(kg) rano veler
4 0,8 0,8
4,5 0,9 0,9
5 1,0 1,0
5,5 1,1 1,1
6 1,2 1,2
6,5 1,3 1,3
7 1,4 1,4
7,5 1,5 1,5
8 1,6 1,6
8,5 1,7 1,7
9 1,8 1,8
9,5 1,9 1,9
10 2,0 2,0

Odmérka miiZze byt pouZita u déti s télesnou hmotnosti nad 10 kg.

Déti a dospivajici s télesnou hmotnosti nad 10 kg: doporucena davka je 20-25 mg kyseliny
ursodeoxycholové/kg/den

Odmérny prosti‘edek: odmérka
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Télesna hmotnost Denni davka kyseliny Odmeérka pripravku Ursofalk (5 ml)
(kg) ursodeoxycholové (mg/kg . -
télesné hmotnosti) rano vecer
11-12 21-23 Ya V2,
13-15 21-24 Ya Ya
19-21 21-23 Ya 1
22-23 22-23 1 1
24 -26 22-23 1 1%
27-29 22-23 1% 1%
30-32 21-23 1% 1%
33-35 21-23 1% 1%
36 -38 21-23 1% 1%
39-41 21-22 1% 1%
42 - 47 20-22 1% 2
48 — 56 20-23 2% 2Y4
57 - 68 20-24 2% 2%
69 — 81 20-24 3V 3V
82-100 20-24 4 4
>100 4%, 4%

Pfevodni tabulka

Peroralni suspenze
1 odmérka =5ml
% odmérky =3,75 ml
V2 odmérky =2,5ml
Ya odmérky =1,25ml

Pokud mate dojem, ze G€inek pfipravku Ursofalk je ptilis silny nebo naopak slaby, porad'te se se svym
1¢karem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ursofalk, nez jste mél(a):
Poziti nadmérné davky ursodeoxycholové kyseliny miize mit za nasledek prijem. V ptipade
pretrvavajiciho priijmu se obratte na svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Ursofalk:
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, ale pokracujte v 16¢bé
davkou predepsanou.

Pokud lécbu pripravkem Ursofalk chcete prerusit:

Vzdy se domluvte se svym lékafem dfive, nez se rozhodnete 1é¢bu ptipravkem Ursofalk prerusit nebo
predcasné ukoncit.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika nebo zdravotni sestry.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobneé jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 osob)
- Tidsi stolice nebo prijem

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 osob)
- be&hem IéCby primarni biliarni cholangitidy: silné bolesti v pravém podzebii, zavazné zhorseni
zjizveni jater, které se po ukonceni 1écby Caste¢né upravilo
- usazovani vapniku v jiz vzniklych zlu¢ovych kamenech
- koptivka

Neni znamo (z dostupnych tidajti nelze urcit)
- sveédeéni
- pocit na zvraceni, zvraceni

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému 1ékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Ursofalk uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a krabiéce za
,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po otevieni spotfebujte do 4 mésicu.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékéarnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co Ursofalk obsahuje

Lécivou latkou je kyselina ursodeoxycholova.

5 ml peroralni suspenze (coz odpovida 1 odmérce) obsahuje 250 mg kyseliny ursodeoxycholové.

Pomocnymi latkami jsou:
kyselina benzoov4, kyselina citronova, glycerol 85%, mikrokrystalicka celulosa,

718


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

sodna sil karmelosy, chlorid sodny, dihydrat natrium-citratu, natrium-cyklamat, propylenglykol,
¢isténa voda, xylitol, citronové aroma.

Jak Ursofalk vypada a co obsahuje toto baleni
Ursofalk je bila homogenni peroralni suspenze s malymi vzduchovymi bublinami a citronovou vini.

Lahvicka z hnédého skla obsahujici 250 ml suspenze, opatfena plastovym détskym bezpecnostnim
Sroubovacim uzavérem, nalévacim zatizenim a S5ml davkovaci odmérkou se 4 dilky vyznacenymi na
stupnici: 1,25 ml, 2,5 ml, 3,75 ml a 5 ml.

Lahvicky z hnédého skla obsahujici 2 x 250 ml suspenze, opatfené plastovym détskym bezpecnostnim
Sroubovacim uzavérem, nalévacim zatfizenim a Sml davkovaci odmeérkou se 4 dilky vyznacenymi na
stupnici: 1,25 ml, 2,5 ml, 3,75 ml a 5 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DR. FALK PHARMA GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Némecko

E-mail: zentrale@drfalkpharma.de

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
14. 11. 2024
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